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TU PHONG KHAM DEN NEN TANG SO: DINH HINH
TRACH NHIEM PHAP LY TRONG HE SINH THAIY TE MGI

NGUYEN MINH TUAN"

Bai viét Iam r6 c4c dang trdch nhiém phdp Iy phét sinh trong qud trinh khdm, chiza bénh tir
xa va tmg dung cong nghé so: vé trach nhiém din su, hanh chinh va nghé nghiép. Qua khdo
sdt hé théng phdp ludt hién hanh, chi ra nhitng khodng tréng ddng chi y, dic biét vé tiéu
chudn ky thudt, nghia vu minh bach va co ché bdo vé nguoi bénh, bai viét dé xuat dinh huéng
xdy dung m¢t khung phdp ly phii hop nhdm kiém sodt rii ro song van thiic ddy d6i méi trong
nganh Y té Viét Nam.

Tirkhéa: Y té so; trach nhiém phdp ly; y té tir xa; tri tué nhan tao trong y té; khung phdp ly;
Viét Nam.

This article clarifies the forms of legal responsibility arising in the process of telemedicine
and the application of digital technologies in healthcare, including civil, administrative, and
professional liability. An examination of the current legal system identifies notable regulatory
gaps, particularly in technical standards, transparency obligations, and mechanisms for
patient protection. On this basis, the article proposes orientations for developing an
appropriate legal framework that controls risks while promoting innovation in Vietnam’s
healthcare sector.
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1. Dt van dé

Y té dang budc vao mot ky nguyén méi -
noi cac cudc hen khdm bénh khong con bét
dau bang tiéng go ctta phong khdm ma bang
mot ci cham trén man hinh dién thoai. Su
trdi day cua tri tué nhan tao (Al), Internet van
vat (IoT) va ditliéu l6n (Big Data) da lam thay
doi can ban cach thiic con nguoi tiép can, st
dung va kiém soat dich vu y t€. Y té so (digital
health) vay té tirxa (telemedicine) khong con
la tvong lai ma dang hién dién trong chinh

tlng tram y té, ting nén tang tu van truc
tuyén tai Viét Nam. Tu dai dich Covid-19 da
khién hé thong y té€ toan cau budc phai thich
tng voi cong ngheé va Viét Nam ciing khong
nam ngoai lan soéng do, khi hang loat giai
phép, nhu: bénh an dién ti, phan mém ho
tro chdn dodn bang Al hay tu van tir xa qua
tng dung s6 da va dang duoc trién khai rong
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rai. Tuy nhién, trong khi cong nghé tién
nhanh thi hé thong phép luat hién hanh lai
chua kip thich ting, tao ra khoang trong phap
ly déang ké lién quan dén trach nhiém, quyén
riéng tu va an toan cta nguoi bénh.

Bai viét nhan dién cdc rti ro phép ly noi
bat phét sinh trong qua trinh trién khai y té
sO va y té tir xa tai Viet Nam; dong thoi, st
dung phuong phap két hop gitta phan tich
phép ly truyén thong voi phan tich tinh
huong thuec tién tlr chinh béi canh Viét Nam
hién nay.

2. Y t€s6, y té€ dién t1, y t€ tir xa va trach
nhiém phdp ly chinh trong linh virc y té&: can
mdt cai nhin lién nganh

Vigc xem xét ing dung Al khong nén bi
gi6i han trong khuon khé mot linh vuc don
1é ma can duogc ti€p can trén pham vi bao
quat, lién quan dén nhiéu linh vuc khac
nhau, nhu: cong nghé, phép ly, dao dacvay
té. Hay no6i cach khéc, trdch nhiém phép ly
trong y té€ s, y té dién tlt va y té tir xa ma
trong do Al la cong cu then chot thi can tiép
can lién nganh. Néu chi mo6 ta theo logic
nganh Y, sé bo sot goc do phap ly va cong
nghé. Néu chi theo logic cong nghé, sé
khong thay dugc rtii ro nghé nghiép va trach
nhiém. Va néu chi néi vé phéap ly ma khong
hiéu thyc tién Al van hanh ra sao thi khong
xay dung duoc quy dinh kha thi.

Khai niém y té€ sd “Digital health” dang
dugc st dung ngay cang pho bién nhung
trong thuc tién van c6 su nham lan gitra cac
thuat ngtt lién quan; la khéi niém rong nhat,
bao gom moi hinh thttc ing dung cong nghé
s0 trong cham sdc stc khoe, Al, Big Data,
thiét bi deo thong minh cho dén nén tang
khdm bénh tryc tuyén, huéng t6i “y té
xanh”. Vi dy, mot iing dung theo déi nhip
tim canh bao bat thuong va gtii dit liéu t6i
béc si la mot dang. Y t€ s6 dang thay doi
nganh Y té theo nhiéu cach, nhu: ing dung
Al cho cham s6c du doén trong tuong lai va
y t€ theo doi stic khae; gitip du dodn bénh,
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theo doi stic khoe lién tuc, phédt hién sém
bénh an tiém 4n; ho tro diéu tri va theo doi
sau diéu tri.

“E-health” (y té€ dién tir) thuong dung dé
chi cac hé thong thong tin dién t trong y té,
nhu: ho sobénh an dién tt (EHR), don thuéc
dién ti hodc cong thong tin quan ly khém,
chtta bénh. Khéc vo6i digital health noi
chung, e-health mang tinh hanh chinh - ky
thudt va it tuong tac tryc ti€p gitta bac siva
bénh nhan hon. Chang han, viéc bénh vién
sttdung phan mém luu tri tién sit bénh thay
vi ho so gidy 1a mot ting dung dién hinh ctia
e-health.

“Telehealth” (y t€ tirxa) bao gom toan bo
hoat dong cham soc stc khoe tir xa, nhu: tu
van stc khoe, theo doi bénh man tinh, gido
duc y té qua mang. Trong khi do6, kham,
chta bénh tir xa (Telemedicine) chi la mot
phan cua telehealth, tap trung vao hoat
dong kham, chdn dodn va diéu tri bénh tir
xa. Su phan biét nay c6 y nghia phép ly trong
viéc xac dinh pham vi hanh nghé va diéu
kién cdp phép.

Y té tir xa noi bat voi cac uu diém, nhu:
s nhanh chéng, thuan tién, dé ti€p can va
chi phi thap... khong chi giip qua trinh
kham, chtta bénh dugc duy tri thong suot,
kip thoi va chat lwgng ma con ho trg bao
dam an toan phong dich. Ngoai ra, hé thong
y té€ tirxa & Viét Nam cling dang duoc hoan
thién v6i cac chiic ndng, nhu: nhan dién
giong noi, khuon mat..., gidp ho trg toi da
cho nguoi gia hodc khong biét chi. Nhu vay,
vai tro cta y té tur xa, gitup hién thuc hoéa
nhiing y twong trong viéc kham, chtta bénh
cting nhu dao tao tuyén dudi. Dieu nay dugc
vi nhu cdc bac sy ctia bénh vién dang s hitu
‘canh tay thitba”l.

Cung v6i sy m¢ rong vé hinh thiic dich
vy, s0 lugng chu thé tham gia vao quy trinh
kham, chtta bénh cting tdng lén. Ngoai ra,
con c6 co so'y té€ (co thé 1a co so'y té cong
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lap, co sO'y té tu nhan, co sd c6 yéu to nudc
ngoai), nha phat trién phan mém (don vi
thiét ké va lap trinh céc cong cu phan mém
dung trong y t€, vi du phan mém AI ho tro
bac si chdn doan hinh anh X-quang, MRI
hodc phan tich dit liéu xét nghiém) va nha
cung cdp nén tang so (don vi xay dung va
van hanh hé thong ha tang ky thuat so, ding
dé két ndi cac bén tham gia y té tr xa, vi du
hé thong goi video, nén tang dat lich kham,
truyén tai két qua kham, luu ho sobénh an).
Viéc nhiéu chi thé cting tham gia lam phat
sinh tinh huong trach nhiém phap ly dan
xen vi quy trinh khdm, chita bénh s6 do
nhiéu bén cting tham gia, khién ranh gii
trach nhiém khong ro rang, ddc biét khi xay
ra su c0, kho xac dinh ai la bén chiu trach
nhiém chinh?.

Can phai c6 co ché x4c dinh va xt ly vi
pham phap luat trong linh vuc nay, theo do,
ch thé c6 tham quyén ctia Nha nudc tién
hanh 4p dung nhiing bién phap can thiét dé
budc chu thé vi pham phép luat phai chiu
nhimg hau qua bét loi3. Tir thuc tién do, co
thé nhan dién bon nhém trach nhiém phap
ly chinh trong linh vuc y t€ so va y té tur xa,
la: (1) Trach nhiém dan sy, nhu: bac si ké sai
thuoc do hé thong AT hién thi nham thong
tin, gay thiét hai cho bénh nhan. (2) Trach
nhiém hanh chinh, chang han co s¢ y té
trién khai kham bénh tirxa nhung khong c6
gidy phép hop 1¢. (3) Trach nhiém hinh su
néu xay ra hau qua nghiém trong do 16i co'y
hodc vi pham nghiém trong quy tac chuyén
mon. (4) Trach nhiém nghé nghiép, lién
quan dén céc quy dinh vé dao dtc y khoa va
ky luat noi bo.

Su phan biét r6 rang vé khdi niém, cht
thé va loai trach nhiém phaép ly sé la nén
tang can thiét dé danh gia hé thong phap
luat hién hanh, tit do, xay dung khung phéap
ly thich Gng véi su phat trién cta y té so
trong boi canh Viét Nam.

3. Rtii ro da chiéu va nhimg thach thic
trong viéc x4c dinh trdch nhiém phép ly
trong y té€ s, y té dién tt va y t€ tirxa

Viéc kham, chta bénh tirxa tai Viét Nam
phét trién manh mé, dac biét 1a trong dai
dich Covid 19. Chang han, Bénh vién Nhi
dong 1 da két noi voi cac tinh, thanh pho
phia Nam dé trién khai dich vu nay. Tuy
nhién, sy cd mang va 16i di liéu gay rti ro
chan doan sai da dién ra trén thuc té nhung
van de trach nhiém phap ly lai thiéu r6 rang.
Hay 16i chan doén trhé thong ho trg Al hoac
phan mém tu dong. Vi du, néu Al chdn doan
hinh anh phdi bi nhiéu va dua ra két luan sai,
béac si dua vao dé dé ké thudc khong phu
hop. Ngoai ra, viéc thi€u két ndi mang on
dinh hoac 16i truyén dit liéu ciing c6 thé dan
dén chan doan sai, mat thong tin bénh an
hodc glti nham ho so gitta cac bénh nhan.
Nhiing su c6 nay khong hiém gdp trong cac
mo hinh khém, chtta bénh tirxa 6 viing nong
thon hay viéc dit liéu y té bi tiét 10 ra ngoai,
vi du qua mot nén tang goi video kém bao
mat sé xam pham quyén riéng tu bénh
nhan*. Day chinh la nhimg rai ro nghiém
trong phat sinh khi kham, chita bénh ttrxa c6
ung dung AL

Mot rti ro nita cling phat sinh d6 la vai
tro cia bac si trong khdm bénh tirxa. Day la
van dé clng can dugc xdc dinh ro vé mat
phép ly. Su rui ro cang gia tang khi bac si
khong duoc dao tao day du hodc khong co
quyen kiém sodt cac cong cu ho tro ky thuat
ma minh st dung trong qué trinh khdm dan
dén nhiing sai sot y khoa.

Khong chi bac si ma tinh phtic tap con
nam & cho viéc xac lap trach nhiém lién doi
gita cac chu thé: bac si, bénh vién va nha
cung cdp nén tang hodc phan mém sé nhu
thé nao khi c6 su co xay ra. Vi dy, trong mot
ca kham tur xa dan dén sai sot, bac si co thé
1ap luan 16i thu¢c vé phan mém hién thi sai
di liéu; bénh vién lai cho rang nén tang ky
thuat do bén thit ba cung cap. Néu khong co
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co ché phan dinh trach nhiém r6 rang, nguoi
bénh sé la bén chiu thiét thoi l6n nhat trong
tranh chédp. Hodc khi bénh nhan kham qua
ting dung ctia mot doanh nghiép cong nghé
nhung béc si la nguoi tir bénh vién tuyén
huyén, nén tang goi video lai do mot bén thi
ba van hanh thi néu xay ra 16i ky thuat hoac
chén dodn sai, rdt kho xdc dinh ai 1a nguoi
chiu trach nhiém chinh.

Phép luat hién hanh chua c6 m6 hinh
phan chia trach nhiém tuong thich véi cau
tric da tang nhu vay. Tt cac tinh huong nay,
c6 thé thay, hé thong phép luat hién hanh
chua du linh hoat dé xt Iy rui ro phép ly da
chiéu trong moi truong y té s6°. Cac diéu
khoan vé trach nhiém nghé nghiép, bao
hiém rdi ro va quyén ctia bénh nhéan hién
van dya chid yéu vao mo hinh y té truyén
thong. Diéu nay dat ra nhu cau cdp thiét
phai xay dung mot khung phap ly méi phu
hop v6i dac thu cong nghé va cau tric phan
manh cuia dich vu y té hién dai.

Mot trong nhitng khoang trong rat 16m la
su thiéu vang quy dinh veé tiéu chudn ky
thuat va trach nhiém phép ly doi voi cac
phan mém chédn doan, hé thong ho trg diéu
tri hay tng dung Al trong y t&%. Nhiéu bénh
vién dang thit nghiém cac phan mém phan
tich hinh anh X-quang, CT, MRI nhung chua
c6 co ché tham dinh doc lap hay cap phép
luu hanh nhu véi thudc hodc trang thiét biy
t€. Diéu nay khién viéc xac dinh trach nhiém
khi c6 sai sot trd nén ling ting, ca vé phia
bénh vién 1an nha phat trién’. Ngoai ra, vin
dé quyén riéng tu va bao mat di liéu ca
nhan trong y t€ van chua dugc luat hda mot
cach ro rang va hiéu qué®.

Du Nghi dinh s6 13/2023/ND-CP ngay
17/4/2023 vé bao vé dit liéu cad nhan da co
hiéu lyc nhung chua c6 quy dinh dac thu ap
dung cho linh vyc y t€, noi chita dung cac
thong tin nhay cam va c6 nguy co bi lam
dung cao. Viéc bénh nhan bi ro ri thong tin
khdm, chita bénh trén nén tang truc tuyén
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hién chua c6 co ché boi thuong va xtt ly 1o
rang. Chang han, nam 2022, nhiéu san phu
tai Bénh vién Tt DG phan dnh viéc nhan
dugc cac cudc goi quang cdo dich vu y té€ sau
khi kham tai bénh vién, day 1én nghi ngo ve
viéc thong tin ca nhan bi 16%. Su ¢6 nay cho
thdy, nguy co xam pham quyén riéng tw khi
dit liéu y té€ khong dugc bao vé day du trén
céc nen tang truc tuyén.

Theo thong tin ttr BO Y t€, tit ndm 2018,
B¢ da dat muc tiéu xay dung ho so stic khoe
dién tit cho toan dan, tuy nhién, tién do trién
khai khong dong déu gita cac dia phuong,
nhiéu noi thuc hién chua ding huéng dan
ky thuat. Hon nita, chua c6 quy dinh day da
vé quyén riéng tu, quyén kiém soat ditliéu y
té cia nguoi dan trong hé thong nay. Trén
thuc té, tinh dén thang 10/2024, mai c6 32,1
triéu so stic khoe dién tt dugc tao lap, trong
do6 14,6 triéu cong dan da tich hop so nay
qua tmg dung VNeID'’. Nhu vay, dén nay,
muc tiéu c6 ho so stc khoe dién tit cho moi
nguoi dan van chua dat duoc.

4. Giai phap xay dung khuén khé phap 1y
vey té s0, y té dién tlirva y té tirxa

Thit nhat, can xem xét viéc ban hanh
mot dao luat riéng vé y t€ so, hodc it nhat Ia
bo sung mot chuong doc lap trong Ludt
Khdm bénh, chita bénh (stta doi, bo sung
nam 2023).

Phép luat hién hanh van chua nhéan dién
day da céc hinh thc cung cdp dich vu
kham, chita bénh théng qua cong nghé so,
dac biét la cac hinh thitc m6i, nhu: kham
bénh tiy dong, ho trg chdn doan bang AT, hay
két noi da chti thé qua nén tang s6. Diéu nay
dan dén su thi€u vang cac quy dinh c6 tinh
diéu chinh truc ti€p va thuc tién. Cac heé
thong hoc sau va mé hinh ngon ngtt 16n
(LLM), can duogc kiém dinh thuong xuyén,
dong thoi phai chiu sy giam sat vé dao dtic,
minh bach va bao vé quyén riéng tu cta
nguoi bénh. Day la yéu cau cdp thiét ma
phap luat khong thé tiép tuc dimg ngoai'l.
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Thit hai, khan truong xdy dung va ban
hanh hé thong tiéu chudn ky thudt bdt budc
doi voi cdc nén tdng so, cong cu Al va hé
thong ho tro chdn dodn duogc st dung trong
y té.

Moi phan mém c6 chiic ndng can thiép
vao quy trinh kham, chita bénh tir ing dung
AI h6 trg chan doan dén nén tang két noi
bénh nhan déu phai dugc kiém nghiém doc
lap va cap phép chinh thtic boi co quan c6
thdm quyén'2. Viec thiéu co ché kiém soat
ky thuat khong chi tao ra khoang trong vé
quan ly chat lugng ma con khién viéc xac
dinh trach nhiém phap ly tré nén mo ho khi
xay ra st ¢0 y khoa do 16i phan mém. Trong
moi truong y té so, noi mot dong ma c6 thé
thay thé cho mot quyét dinh chuyén mon thi
kiém dinh ky thuat chinh la tuyén phong thu
dau tién bao vé nguoi bénh.

Thit ba, phap ludt can quy dinh ro nghia
vu cung cap thong tin day du, kip thoi va dé
hiéu cho nguoi bénh trong qud trinh st
dung cdc cong cu ky thudt so ho trg khdm,
chita bénh.

Hé thong phdp luat cling can bt budc
cac nén tang so luu vét toan bo qua trinh
khdam bénh duéi dang di liéu c6 thé truy
xudt dugc nham phuc vu viéc giai trinh, kiém
tra ndi bo va xtt Iy tranh chdp khi phét sinh.
Trong moi trueong so, noi ranh gioi gitta con
nguoi va thuat todn ngay cang mo, luu vét dir
liéu chinh la cong cu bao dam moi hanh vi
chuyén mon déu c6 trach nhiém di kem.

Thtt tu, xdc 1ap 1o co ché phan chia trach
nhiém giita cdc chu thé tham gia vao hé sinh
thdi y té so, bao gom bdc si, co'so'y té, doanh
nghiép cong nghé va nha cung cdp nén tang
ky thuat so.

Trong moi truong truyén thong, trach
nhiém thuong dugc quy truc tiép cho béc si
hodc bénh vién. Tuy nhién, trongy t€ s6, qua
trinh kham, chtta bénh c6 thé 1a két qua ctia
chudi tdc dong phtc hop gitta thuat toan

phan tich, nén tang van hanh va con nguoi
ra quyét dinh. Viéc thiéu mot co ché phan
tang trach nhiém ro rang dé dan dén hién
tuwong dun ddy trach nhiém va nghiém trong
hon 1a khién nguoi bénh khong biét phai
khiéu nai ai khi gap su co y khoa.

Mot trong nhiing hudng tiép can kha thi
la &p dung mo hinh “phan tang trach nhiém
theo chtic nang”!3. Theo m6 hinh nay, trach
nhiém duogc xdc lap tuong ting véi mic do
kiém sodt va vai tro cu thé ctia ting chu thé
trong chudi cung ting dich vu y té€ so, cu thé:
(1) Bac siva co so'y té van la nguoi chiu trach
nhiém vé quyét dinh chuyén mon cudi cling
(vi du: ké don, chi dinh xét nghiém) va c6
nghia vu kiém ching céc két qua do hé
thong Al dé xudt, twong tu nhu nghia vu
“kiém sodt quy trinh” trong luat nghé
nghiép y khoa. (2) Doanh nghiép cong nghé
phét trién phan mém phai bao dam do
chinh xac, kha ndng cap nhat va cong bo
minh bach cédc gi6i han cua thuat todn (vi
du: canh bao phan mém khong ap dung cho
bénh nhan duéi 18 tudi). (3) Nha cung cap
nén tang ky thuat so (vi du: nén tang luu trix
ho so stic khoe hodc thuc hién tw vin tir xa)
chiu trach nhiém vé tinh bao mat, dg tin cay
cia duong truyén va bao dam thoi gian
phan hai ding chudn dich vu. (4) Bénh vién
hoac t6 chtic y té dong vai tro dieu phdi toan
bd quy trinh, c¢6 nghia vu lya chon cac doi
tac cong nghé c6 uy tin va ky két hop dong
dich vu r6 rang vé ranh gi6i trach nhiém
gitta cac bén.

Quan trong hon, trdch nhiém phap ly
trongy t€ s6 khong chi phét sinh khi c6 hanh
vi vi pham phép luat ma con cé thé hinh
thanh tir cac nghia vu da cam két truéc nhu
trong hop dong, quy chudn nghé nghiép
hodc tuyén bo v6i bénh nhan. Nhu vay, ké
ca khi khong c6 16i r6 rang, cac bén van co
thé bi truy cttu trach nhiém dan sy, hanh
chinh hoac dao ditc nghé nghiép néu khong
thuc hién ding cam két. Chang han, c6 thé
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bi kién boi thuong thiét hai néu cam két
nhung khong thuc hién dung (nhu: mot
cong ty cong nghé cam két Al c6 do chinh
xac 90% nhung thuec té€ chi 60% gay hau qua);
hodc c6 thé bi xt phat hanh chinh vi khong
tuan thu quy dinh ky thuat bat buoc hoac
quy trinh cdp phép.

Thit nam, thiét Iap co ché bao hiém trach
nhiém nghé nghiép pht hop véi déc thii clia
dich vu y té€ so.

Bao hiém khong chi dong vai tro chia sé
rdi ro gitta cdc bén ma con tao ra ving dém
phap ly giap béc si, ky thuat vién va cac nha
cung cdp nén tang y té€ so yén tam hanh
nghé trong diéu kién khong chic chidn vé
phép ly. Dong thoi, nguoi bénh ciing dugc
bao dam quyén lgi boi thuong nhanh chong
ma khong can cho dgi qud trinh kién tung
kéo dai. Bén canh do, viéc thanh lap cac hoi
dong chuyén mon doc lap dé xit ly tranh
chép trong linh vuc y té tirxa 1a mot buoc di
can thiét'*. Nhimg h¢i dong nay sé dong vai
tro thdm dinh yéu t6 chuyén mon, gitip sang
loc céc xung dot ky thuat trudc khi dua vu
viéc ra hé thong tu phap. Diéu nay khong chi
gop phan giam tai cho toa 4n ma con nang
cao chdt lugng phan quyét thong qua danh
gid chuyén sau cta giéi chuyén mon. Trong
boi canh cong nghé phét trién nhanh hon
toc do lap phap, co ché mém nhu bao hiém
va hoi dong chuyén mon chinh la nhiing
cong cu hiéu qua dé tang cuong kha nang
thich tmg ctia hé thong phép luat.

5. Két luan

Trong thoi dai so, cong nghé s6 khong
con ding ngoai cudc séng cua con nguoi
trong linh vuc y té. T nhting cudc goi kham
bénh qua man hinh, dén thuat todn chan
doén thay bdc si, y té sd va y té tr xa dang
dan tré thanh “chudn md6i”. Do d6, luat
phédp khong thé ding ngoai lan song nay.
Néu cham chan, chiing ta khong chi tut hau
cong nghé - phap ly ma con c6 nguy co danh
mat niém tin cia nguoi dan vao hé thong
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cham séc stic khde moi. Vi vay, can phai co
mot khung phép ly du linh hoat dé thich
ting, du viing chac dé bao vé va di nhan van
dé khong ai bi bo lai phia sau, du la trong thé
gioi thuc hay thé gi6i s6(J
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